Capitulo 1

Visao Geral do Sistema

O Capitulo 1 ¢ uma introdugdo geral ao sistema IPL
HF-103.

A Cuidado

O equipamento ¢ um Sistema de Fototerapia por Luz Intensa
Pulsada (IPL), que ¢é usado para foto rejuvenescimento,
remocao de pelo,lesdo pigmentar e lesdo vascular.

Quaisquer médicos ou uma equipe qualificada que venha a
operar ou manter este equipamento, deve ler este manual
completamente e cuidadosamente antes de tentar operar o
sistema IPL HF-103. E importante para operar o equipamento

com seguranga.

Figura 1.1 IPL HF-103



1.1 Introducio

1.2 Indicagoes de Uso

O IPL HF-103 ¢ um dispositivo de Luz Intensa Pulsada. O
sistema de IPL envolve os cromdforos da pele e sua absorcao
de calor por seletividade e processamento fotoquimico, para
tratar fotorrejuvenescimento, remog¢do de pelo e remogdo de
manchas de idade sem lesdo a pele.

O IPL HF-103 é controlado por seu computador, e consiste de
trés componentes principais: console do sistema, painel de
controle e cabegote de tratamento.

O console do sistema contém todos os componentes exigidos
para operagdo e controle do IPL, e o sistema de micro
controle interno pode monitorar toda a condicdo de
funcionamento do sistema continuamente.

O painel de controle inclui uma tela de cristal liquido (LCD)
de 8 polegadas sensivel ao toque, interruptor principal com

chave, e botdo de emergéncia.

O cabegote de tratamento com apoio para a cabeca contém o
gerador de pulso de luz e o sistema de transferéncia de luz.

O IPL HF-103 pode ser usado para tratar os seguintes

protocolos:

B Terapia de pigmentagdo inclui sardas, pigmentagdo de
pele, cores de pele diferentes, danos a pele causados
pelo sol e foto envelhecimento.

B Terapia vascular inclui telangiectasias aumentadas,
manchas vermelhas, vermelhidao difusa por acne rosacea;

B Rejuvenescer 0s sinais cumulativos de
fotoenvelhecimento estimando-se rugas, contrair o poro
aumentado, alisar e clarear a pele.

B Remogdo de pelo.

AvViso

O equipamento nao ¢ efetivo para o
tratamento do pelo de cor claro, branco
ou amarelo.




1.3 Parametros
Tratamento

de

O IPL HF-103 permite ao usudrio ajustar os seguintes
pardmetros de tratamento.
Densidade de energia: Densidade de energia de luz dentro da

area de tratamento J/cnt )

Tipo de pulso: determina o numero de pulsos, duragdo
de pulso e retardo de tempo entre os

pulsos.



2.1 Geral

2.2 Introducao

Capitulo 2

Seguranca

Todas as questdes de seguranca descritas neste
capitulo DEVEM ser totalmente observadas durante o
uso do IPL HF-103, e preste atengdo especialmente a
seguranca de partes Opticas e elétricas.

A Adverténcia

O mau uso de controles ou ajustes, ou realizacdo de outros

procedimentos além daqueles especificados aqui pode resultar
em situacdes perigosas. Portanto, médicos ou a equipe
qualificada que venham a operar ou manter o equipamento
devem ler e seguir todas as suas exigéncias de seguranca e
procedimentos operacionais antes de operar o sistema.

O IPL HF-103 ¢ um instrumento projetado para ser um
equipamento seguro e¢ confiavel para realizar a fototerapia.
Técnicos bem treinados sdo capazes de operar o equipamento
com seguranga se operador seguir os procedimentos
operacionais de acordo com o manual do usuario. A
seguranga do operador e dos pacientes ¢ considerada em
primeiro lugar.

Com opera¢do e manuten¢do adequadas, o sistema pode ser

usado com seguranga por técnicos treinados e qualificados.

O operador e outras pessoas que estejam operando ou
mantendo este equipamento devem estar familiarizados com

as informacgdes de seguranga fornecidas neste capitulo.



Consideravel aten¢do foi dada durante o projeto do IPL
HF-103 para maximizar a seguranga tanto para o paciente
quanto para o operador.

A seguir estio listadas algumas das medidas de protecdo do

sistema:

® Um auto-teste dos circuitos elétricos rodarad
automaticamente apds o equipamento ter sido ligado. Os
circuitos de auto-teste monitoram continuamente a
seguranca de operagdo do sistema durante o tratamento.

® A geometria de filtro fechado/guia de luz é usada para
transmitir luz a pele do paciente. A luz serd emitida
apenas através do plano frontal do filtro/guia de luz.

® Circuitos de seguranca independentes, que fechardo o
sistema para evitar overdose.

® Uma botdo de emergéncia desligara o equipamento
imediatamente sempre que necessario.

® Um interruptor principal trancado por chave usado para
evitar ativag@o ndo autorizada do dispositivo.

® Uma sirene de adverténcia soara quando a maquina
estiver pronta para disparar um pulso com seguranga.

A Adverténcia

Qualquer dispositivo emissor de Luz Intensa Pulsada pode

causar lesdo se usado inadequadamente.

A equipe que trabalha com fontes de Luz Intensa Pulsada deve
sempre estar consciente dos possiveis perigos e deve adotar a
seguranga apropriada como descrita neste manual.

O paciente

A seguranga do paciente é primariamente garantida por uma
equipe bem treinada e uma sala de tratamento bem
configurada. A orientagdo do paciente também ¢é importante,

incluindo informag@o sobre a natureza do tratamento.

Os pacientes DEVEM usar protegdo para os olhos Huafei IPL
(densidade optica 5) durante o tratamento



O Operador

A exposicdo a Luz Intensa Pulsada exige protecdo ocular
adequada ao comprimento de onda. O operador e a equipe do
atendimento devem usar prote¢do para os olhos Huafei IPL
(densidade 6ptica 3) durante o tratamento.

A Sala de Tratamento

A sala de tratamento deve ser rotulada claramente, com placas
indicando que estd sendo usada luz de alta intensidade. A
Figura 2.1 mostra uma placa de cuidado da sala de tratamento
que ¢ fornecida com o sistema.

INTENSE PULSED LIGHT DEMCE
(VISIBLE TO NEAR INFRARED)
USE PROPER EYE PROTECTION

WHEN OPERATING AND/OR
TREATING PATIENTS

HUAFEITD

Enhancing Life. Advancing Technology

Figura 2.1 Placa de cuidado para a sala de tratamento

2.3 Cuidados Principais

Os seguintes cuidados e adverténcias devem ser lidos
cuidadosamente antes para a seguranga do uso.

Cuidados

® Apenas a equipe autorizada pelo fabricante pode realizar
servicos no sistema IPL HF-103, incluindo quaisquer
ajustes para componentes internos de fonte de energia,
sistema de resfriamento, Optica, cabecote de tratamento,

etc. Cuidado com as tensdes perigosas.



Verificar que o IPL HF-103 tera fiacdo adequada para a
tensdo elétrica de seu pais (200 V, 103 V ou 230 V).

A manuteng¢do deve ser realizada apenas ap6s a maquina
ter sido desligada e desconectada da energia principal.
Caso contrario, o operador sera seriamente machucado, e
também sera perigoso para o equipamento.

A guia de luz deve ser mantida limpa todo o tempo e ndo
se deve permitir que o gel se infiltre no cabegote de
tratamento. A guia de luz deve ser coberta com as capas
plasticas fornecidas, que devem ser substituidas apds o
tratamento de cada paciente individual.

Se tiver sido detectado vazamento de 4agua, o
equipamento ndo deve ser ligado. Se ja estiver ligado, o
equipamento deve ser desligado imediatamente.

Adverténcias Relacionadas a Luz Intensa Pulsada
e Potencial de Danos

A emissdo de Luz Intensa Pulsada pode apresentar um
perigo potencial para os olhos e um perigo potencial de
incéndio ou queimadura. Tomar todas as medidas de
prote¢do necessarias em areas onde o equipamento esta
sendo usado.

Fornecer energia excessiva ao local do tratamento pode
resultar em dano térmico a pele, resultar em hipertrofia
e/ou atrofia e/ou pigmentagdo anormal.

O equipamento emite Luz Intensa Pulsada. Certificar-se
de que o paciente e todos aqueles presentes na sala de
tratamento tenham sido guardados apropriadamente
contra qualquer exposi¢do acidental a essa emissdo, seja
diretamente a partir do cabegote de tratamento ou
indiretamente a partir de uma superficie refletora. Para
proteger contra danos oculares e desconforto ocular,
certificar-se de que o paciente ¢ toda a equipe devem
usar protecdo para os olhos da Huafei.

Nunca olhar diretamente para o feixe de luz que sai do
cabecote de tratamento, independentemente de estar
usando protegdo para os olhos da Huafei ou néo.

Nunca apontar o cabegote de tratamento ¢ emitir para
espago vazio. Certificar-se de que o cabecote de
tratamento foi pendurado em seu gancho, ou, durante o

tratamento, apontar para a area alvo.



® Manter as maos longe do
cabegote de tratamento
durante a ativacdo do

Rotulos( (

sistema.

Os seguintes rotulos estdo afixados as costas do
Console do IPL HF-012:
Figura 2.2 Rotulos no Console do IPL HF-103
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2.4 Seguranca Optica

As seguintes diretrizes devem ser seguidas para garantir

seguranga optica:

® Identificar claramente a sala ou espaco onde o equipamento
sera usado para tratamento e/ou outra operagdo, com
cuidado escolher um local proeminente (Figura 2.1).

® Apenas a equipe essencial ao procedimento e bem
treinado tem permissdo de acesso a sala de tratamento.

® (Certificar-se de que todos os operadores na sala de
tratamento estdo familiarizados com os controles do
equipamento ¢ sabem como desligar o sistema
instantaneamente.

® Para proteger contra dano ocular e desconforto,
certificar-se de que o paciente ¢ toda a equipe devem
usar prote¢do para os olhos da Huafei. Se o paciente ndo
puder usar protecdo para os olhos, qualquer outra
cobertura de prote¢do opaca deve ser usada para cobrir
completamente os olhos do paciente.

® Nunca olhar diretamente para a Luz Intensa Pulsada emitida
a partir do cabegote de tratamento ou superficies refletoras,
mesmo quando estiver usando protegdo para os olhos.

® Nio apontar o cabegote de tratamento para qualquer

outro lugar além da érea alvo.



® N3io usar o equipamento para qualquer finalidade que
ndo seja permitida no manual do usuario.

® Cuidado com reflexo acidental de Luz Intensa Pulsada a
partir de qualquer refletor tais como jodias, reldgio,
instrumentos cirargicos, espelho e outros.

® Nunca direcionar a Luz Intensa Pulsada para qualquer
coisa além da area alvo e/ou o placa de teste.

® Nio expor qualquer pele a Luz Intensa Pulsada exceto a
area de tratamento.

® N3io usar o equipamento com anestésico explosivo e/ou
ambiente inflamavel.

Adverténcia
Entregar energia excessiva ao local de tratamento pode
resultar em dano térmico a pele, possivelmente levando a
hipertrofia e/ou atrofia e/ou pigmentagao anormal.

2.5 Seguranca Elétrica e Mecanica

2.6 Perigos de Incéndio

® Manter todas as coberturas e painéis do equipamento
fechados com seguranga. Remover as coberturas pode
causar perigo de seguranca.

® O equipamento armazena altas tensdes perigosas em seu
interior, mesmo apos ter sido desligado. Assim, nenhuma
parte da armadura deve ser removida, exceto pela equipe
autorizada.

® Nunca ligar o equipamento, ou abrir a armadura ou
deixar sozinho durante a manutengdo do sistema.

® O equipamento pesa 60 kg e pode causar lesdo se tiver
sido movido inadequadamente. O sistema ¢ bem
equilibrado e ¢ projetado para ser movido, e deve sempre
ser movido cuidadosamente e lentamente.

® A unidade ¢ aterrada através do condutor de aterramento
no cabo de energia. Este aterramento de seguranca ¢

essencial para operagdo segura.

A absorc¢do de energia Optica pode aumentar a temperatura do
absorvedor. Adotar quaisquer métodos de protecdo para
reduzir o risco de igni¢do de materiais combustiveis na e ao
redor da area de tratamento.

Nao usar qualquer substancia inflamavel tais como alcool ou



acetona na preparagdo da pele

para tratamento. Se necessario,

utilize sabdo e agua. Se tiver sido usado detergente neutro para limpar e desinfetar
qualquer parte do equipamento, entdo deve ser ligado apos

completamente seco.
2.7 Funcoées de Seguranca do Sistema

O equipamento tem varias funcdes de seguranca (Figura 2.3).
Todos os operadores na sala de tratamento devem estar
familiarizados com a localizagdo e operagdo dessas fungdes

de seguranga.
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Figura 2.3 Interruptor com Chave e Botdo de emergéncia

Interruptor com Chave

O interruptor com chave é usado para LIGAR ¢ DESLIGAR o
sistema. A operagdo do sistema s6 ¢ possivel com a chave
fornecida pelo fabricante. Este recurso é usado para evitar o
uso ndo autorizado da unidade. Remova a chave e manté-la
em seguranga por pessoa autorizada O equipamento ndo

podera funcionar sem tal chave.

Botio de emergéncia

Este botdo vermelho ¢ projetado para desligamento de
emergéncia da unidade. Quando ¢é pressionado, desliga a
energia do sistema imediatamente, independentemente do
estado da maquina.

Para liberar o botdo de desligamento de emergéncia, gire-o
em sentido horario. Caso contrario, o sistema continuara
DESLIGADO.

Aviso

O uso do botio de emergéncia é permitido apenas
em situacio de emergéncia, caso contrario,
danificara o equipamento.




Disjuntor

Um disjuntor, cujo modelo é DZ47-63, C16, foi equipado e
montado na parte de botdes da parte de tras do equipamento.

Sua corrente nominal ¢ 16 A. Quando o equipamento tiver

sido desligado, verifique este dispositivo de protecao.

A corrente de trabalho maxima do equipamento ¢ 6,5 A

(220/230 V)

Auto-teste

Um auto-teste dos circuitos elétricos rodard automaticamente
apés o equipamento ter sido ligado. Os circuitos de teste
monitoram continuamente o estado operacional do
equipamento durante o periodo de tratamento.

2.8 Classificacio do Equipamento

® Tipo de protecdo contra choque elétrico: Classe |

® Grau de protecdo contra choque elétrico: parte aplicada
do tipo B.

® Protecdo contra ingresso de liquidos: IPX0

® Nio adequado para uso na presenca de mistura
anestésica inflamavel com o ar ou 6xido nitroso

® Modo de operagdo: Continuo

Cuidado

Vocé so pode usar as pegas fornecidas pela Huafei como segue:

® (Cabecote de tratamento com comprimento de onda de
560 nm ou 695 nm

® O operador e os pacientes devem usar a protecao para os
olhos fornecida pela Huafei

® Radiador do sistema de resfriamento

O uso de outras pegas ndo especificadas pode causar

degradacdo da seguranca do equipamento!
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Capitulo 3

Descricao do Sistema

Este capitulo fornece uma descrigao geral do sistema
IPL HF-103, incluindo seus componentes, controles e
especificagdes técnicas.

3.1 Componentes e Controles do Sistema

O IPL HF-103 consiste dos seguintes componentes principais:
® Painel de controle

® (Cabecote de tratamento

® Console do sistema

Console do Sistema
O console do sistema ¢ a peca de controle central do
equipamento. Contém os seguintes modulos:

Nome Func¢ao

Cartdo do Computador ¢ Controla a operagdo de todo o sistema. Recebe entrada de todos
Interface os modulos e realiza as fung¢des apropriadas.

Modulo de energia e Fornece energia para os modulos do sistema. Também desliga o

controle sistema em caso de qualquer mau funcionamento.

Modulo da interface Serve como uma interface entre o computador ¢ os médulos do
sistema.

Banco de capacitores Armazena a energia usada para os pulsos de luz.

Sistema de resfriamento Remove o calor gerado no cabegote de tratamento.

Apenas o engenheiro de servigo autorizado tem
permissao para a remocao de quaisquer painéis laterais
e acesso a todos os modulos internos.

Cuidado

O IPL HF-103 nédo deve ser usado com desfibrilador ao
mesmo tempo na mesma sala
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Painel de controle

O painel de controle ¢ usado como interface para o operador
controlar e ajustar todas as fungdes do equipamento. As fung¢des
do painel de controle incluem:

Interruptor com LIGA e DESLIGA o sistema. O sistema s6
Chave pode ser operado com a chave fornecida
pelo fabricante.

Botao de Um botdo vermelho, em forma de

Desligamento ~ cogumelo, para desligamento de emergéncia

de Emergéncia da unidade. Ele desligara todo o
equipamento assim que tiver sido
pressionado. O estado de desligamento de
emergéncia tem prioridade sobre o
interruptor com chave. Para liberar o botdo
de desligamento de emergéncia, gire-o no
sentido horario. Caso contrario, o sistema
permanece desligado.

Tela e Controle A tela sensivel ao toque serve como
interface do usuario com o sistema. Ela
mostra toda a situacdo do sistema, interface
de controle, mensagens de usudrio e
instrugdo de operagao.

Figura 3.1 Tela do IPL HF-103
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O cabegote de tratamento abriga o gerador de luz de pulso
intensa. Ele se conecta ao console do sistema por um cabo de
combinag¢do. Uma guia de luz de vidro revestida com um
filtro esta montada no botdo do cabegote de tratamento.

A luz de pulso intensa ¢ emitida ao se pressionar o interruptor
sobre a al¢a do cabegote de tratamento. A luz passa através de
uma guia de luz de 34 x 8 mm para a area de tratamento alvo.
E importante manter a guia de luz limpa todo o tempo.

Um resfriador termoeletricamente semicondutor (TE) ¢é
aplicado dentro do cabegote de tratamento para resfriar o

cristal da guia de luz.

Cabecote de Tratamento

Botao interruptor

Alca

Cordao umbilical

Resfriador TE Cristal da guia de
luz
Figura 3.2 Cabegote de tratamento
3.2 Especificacdo do Sistema
Fonte de luz Fonte de Luz Intensa Pulsada
Campo do espectro 560~1200nm(padrao)
695~1200nm(opcional)
Sistema de resfriamento Resfriamento por agua e resfriamento por semicondutor
Densidade de energia Méximo 50J/cm
Tamanho do campo de iluminagao 8 x 34mm
Numero de pulsos 1~6
Largura de pulso 1~9.9ms
Intervalo de pulso 1~99ms
Tempos de descarga 1s/2s/3s/
Peso liquido 60kg
Energia de trabalho 220v
Dimensdes 48cm “48cm " 116cm
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Condi¢coes Ambientais
Temperatura de Operagao:
Temperatura de Armazenamento :
Umidade Relativa- Operagao:

Umidade Relativa- Armazenamento:

10°C~30°C
0°C~55°C
Até 80%
Até 90%
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Capitulo 4

Instalacao

O IPL HF-103 ¢ projetado para instalagdo em uma
clinica e exige preparacdo minima do local. Quando o
sistema IPL HF-103 ¢ adquirido, estd incluida a
instalacdo completa no local, incluindo teste e
calibragdo iniciais do sistema.

4.1 Lista de Equipamentos

O sistema IPL HF-103 inclui o seguinte:

® Peca principal do equipamento

Cabecote de tratamento

Protecdo para os olhos fornecida pela Huafei
Uma garrafa de gel de acoplamento

Guia de luz

4.2 Exigéncias de Instalacao

Antes de desembalar o IPL HF-103, certifique-se de
que o local atende as exigéncias descritas nesta se¢ao.
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Exigéncias de Espaco

As dimensoes fisicas do sistema sao:
Largura: 50cm,

Altura: 150cm (com gancho de tratamento)
Profundidade: 55cm.

Colocar o sistema longe de dutos ou outras saidas de
aquecimento. Manter pelo menos 60 cm de distancia de
qualquer outro instrumento.

Figura 4.1 IPL HF-103 Dimensdes Fisicas

Exigéncias Elétricas

O sistema IPL HF-103 foi pré-configurado para a tensido
elétrica local conforme o pedido do cliente.

Correspondentemente, a unidade exigirda uma linha de
fornecimento separada de pelo menos:

Tensao: AC220+10%V ,

Corrente 10A,

17



Cuidado

Certifique-se da tensdo
nominal do equipamento
¢ adequada para o
fornecimento de energia
elétrica do local.

4.3 Movendo o Sistema

Recomenda-se fortemente que o sistema seja conectado a

uma linha de energia separada com disjuntores separados.

O equipamento nio deve ser ligado no mesmo circuito

ramal com qualquer instrumento de alto consumo de

energia tais como ar condicionado, e motor.

O equipamento é protegido por um fusivel de corrente de 10

A (cooperando na entrada do aparelho) e um disjuntor.

Verifique se 0 equipamento niio puder ser ligado.

Exigéncias Ambientais

Qualidade do Ar O IPL HF-103 deve operar em uma

Temperatura

atmosfera ndo-corrosiva. Materiais
corrosivos tais como acidos podem
danificar a fiagdo elétrica, componentes
eletronicos e as superficies de componentes
opticos. Particulas de poeira carregadas
pelo ar devem ser mantidas em um minimo.
Particulas de poeira absorvem a luz e
aquecem. Particulas quentes localizadas

nos filtros dpticos podem causar danos. A
poeira metalica é destrutiva para

equipamentos elétricos.

Para garantir que o IPL HF-103 possa
desempenhar otimamente, recomenda-se
manter uma temperatura ambiente entre
20°C e 25°C e umidade relativa de menos
de 80%. O aquecimento emite até 2 kW.
Portanto, recomenda-se instalar ar

condicionado.

Para mover o sistema dentro da instalagao:

1. Desconectar o cabo de energia.

2. Pendurar o cabegote de tratamento em seu gancho.

3. Liberar os freios das rodas.

4. Empurrar ou puxar a unidade usando a alga.

Nao puxar pelo painel de tela sensivel ao toque.

Se desejar mover o equipamento para outra instalagéo,

consultar seu representante de servigo.
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5.1 Ativar o Sistema

Capitulo 5

Operacao

Este capitulo contém instru¢des operacionais detalhadas
para o IPL HF-103.
Para qualquer informagao clinica, verifique o Anexo A.

Adverténcia
Tensdes altas perigosas estdo presentes dentro da unidade!
Manter todos os painéis e coberturas fechadas.

O cabegote de tratamento deve ser pendurado em seu gancho

durante a ativagdo da maquina.

Certificar-se de que todos os presentes na sala durante o

tratamento usem a protecdo para os olhos da Huafei.

Nunca olhar diretamente para o pulso de luz que vem do
cabecote de tratamento, mesmo quando estiver usando a
protecdo para os olhos apropriada.

Nunca direcionar o cabegote de tratamento para qualquer coisa
além da 4rea de tratamento alvo.

Adverténcia
Entregar energia excessiva ao local de tratamento pode resultar
em dano térmico a pele, possivelmente causando a hipertrofia,
atrofia ou pigmentacdo anormal.

Certificar-se de que o tanque de agua esta preenchido com agua

purificada ou agua destilada.
Plugar todos os cabos, conectando ao painel de controle

corretamente. Confirmar que todas as interfaces do sistema de
controle estdo conectadas corretamente. Inserir a chave
fornecida pelo fabricante no interruptor com chave, depois
gire-a totalmente no sentido horario e solte-a, para ligar o
equipamento. A seguinte interface (ver figura 51) sera exibida
no sistema de controle mostrado como fotografia 5.1, apos

passar pelo processo de auto-teste, 0 equipamento entrara na

19



interface de sele¢do do modo de trabalho.

IPL System

Please, check water fevel...

Figura 5.1 Interface de Boas

5.2 Interface de Sele¢cao do Modo de Trabalho

Vindas

Hair
Removal

IPL System

INTENSE PULSED LIGHT SYSTEM

e

Selecdo do modo de
trabalho

System is Ready.

Figura 5.2 Interface de Sele¢do do Modo de Trabalho

Ha trés opc¢des de modos de trabalho, o operador pode
escolher tratamento de Remogao de Pelo, tratamento de
Rejuvenescimento de Pele e modo de configuragdes do
sistema. O equipamento escolherd o cabecote de
tratamento automaticamente de acordo com o modo de
trabalho selecionado. No modo de configuragdo de
sistema, as op¢des de funcdo do sistema podem ser

ajustadas.
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5.3 Tratamento de Remocao de Pelo

Modo de trabalho

< Hair Removal PT] F?] F?‘

Parametros de terapia

Tela de energia

22 1l 2. B 285
D O e

15 20
Discharge
Interval

A

A 4

J/CM

Estado de funcionamento

COUNTER
00000 ™

Registro de terapia

Instrucéo

< System is standby

Figura 5.3 Tratamento de Remogao de Pelo 1

O sistema entra na interface 1 do tratamento de Remocéo de Pelo
apos selecionado o mostrado como fotografia 5.3. Em tal interface,
o operador pode modificar os registros, ajustar os pardmetros de
terapia, controlar as mudangas e o resfriador no cabecote de
tratamento; se pressionar a tecla “Retornar”, ele saira diretamente
da interface de tratamento de Remocao de Pelo.

Ao tocar a tecla “INICIAR”, o cabegote de tratamento sera
disparado e apds isto a interface 2 do Tratamento de Remocgao
de Pelo sera mostrada na tela sensivel ao toque como na Figura

5.4

Modo de trabalho

Parametros de terapia

Tela de energia

Estado de funcionamento

g—Hair Removal i ' i 2 | i 3 | COUNTER—Pp  Registro de terapia
< 2.1 2.5 2.5 00000
| 15 20 »  Numero de luz
o Discharge emitida
— Interval
+— 10 A m Instrucéo
] A 4
] J/eM™ \_" ] > Indicador de
<4—System is standby carregamento

Figura 5.4 tratamento de Remocgao de Pelo 2

Modo de trabalho: incluindo tratamento de Remogao de
Pelo, tratamento de Rejuvenescimento
de Pele, o modo atual sera exibido.
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Parimetros de terapia : par&metros de terapia registrados e

salvos sob o atual modo de terapia.

Indicador de caga: indica o atual estado do equipamento. Se o
sistema estiver totalmente carregado, o icone aparecera
totalmente carregado; mas se o sistema nao estiver carregado, o
icone aparecerd em branco.

Tela de energia : exibe a configuracdo de energia de saida do
atual cabeGote Optico.

Instrucido : a fungdo da tecla atualmente pressionada exibe.

Contador de luz emitida mostra os nimeros de luzes de pulso
intenso emitidas, mais um para
cada emissao.

Registro de terapia : mostra o atual registro de terapia. Ha no
total trés grupos de registro; cada um deles
armazenara um conjunto de parametros de
terapia. O operador pode escolher cada
conjunto ao tocar o codigo de tal grupo.

Indicador de estado de funcionamento: mostra o atual estado

de funcionamento.

Apo6s o ajuste dos parametros de terapia na interface acima, o
operador pode apertar a tecla “INICIAR” para disparar o
cabecgote de tratamento e emitir luz de pulso intensa. Quando a
tela de energia indicar que o processo de carregamento esta
encerrado, entdo pressionar o botdo Interruptor no cabegote de
tratamento e a luz sera gerada e emitida. Apoés isto, o contador
de Luz emitida adicionara por um, e o equipamento recarregara
automaticamente e repetira o processo acima.

Para paciente diferente, parametros de terapia individuais
podem ser ajustados, tais parametros incluem: energia de saida,
numero de pulso, largura de pulso, e intervalo de pulso.
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5.4 Modificar Parametro de Terapia

COUNTER

Hair Removal P1_7 F?] F?‘

Numero de pulso

00000

L L | S R Ajuste de

largura de pulso

Discharge

Interval

Configuragdo de

energia atual

-y 15

J/CM?

System is standby

Figura 5.5 Interface para Modificar Parametro de Terapia

ApoOs entrar na interface de tratamento, vocé pode ajustar e
modificar os pardmetros de tratamento. O operador pode mudar
a energia de saida, o numero de pulso, largura de pulso e
intervalo de pulso, ajustando-se o pardmetro de terapia para
obter o efeito de terapia diferente.

Saida de energia : ajustar a saida de energia do cabegote de
tratamento. Durante o ajuste, a barra de
configuragdo de energia mostrara o valor da
atual saida de energia, cuja faixa ajustavel ¢
de 10~60 J/ cnr’. Pressionar a tecla “A ou
\/” para ajustar: a tecla “A” significa que a
energia aumenta, a tecla “\/” significa que a
energia diminui, € o ajuste rapido pode ser
conseguido apertando-se e segurando a tecla
“Aou V7,

Numero de pulso : selecionar o numero de pulso em uma
saida, e a faixa ajustavel ¢ de 1 a 6.

Intervalo de descarga: selecionar a frequéncia representativa
da luz, e a faixa ajustavel é de 1 a 3 segundos.

A largura de pulso consiste de primeiro pulso, pulso auxiliar,
pulso repetido, e o retardo de pulso inclui primeiro retardo,
retardo auxiliar, e retardo repetido.

Largura de primeiro pulso : ajustar a largura de pulso do
primeiro pulso. Quando usar o pulso Unico,
sera a largura de pulso; quando escolher
multi-pulsos, sera a largura de pulso do
primeiro pulso. E a faixa de ajuste da largura
de pulso estd em 1~9,9 ms com passo de
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0,1ms.
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Primeiro pulso

!

Pulso auxiliar

!

I

Primeiro retardo

Pulso auxiliar Primeiro pulso

! !

I

Retardo auxiliar Retardo auxiliar

T t Retardo repetido

<

Intervalo de descarga —— P
Figura 5.6 Saida de Pulso

Retardo do primeiro pulso : ajustar o retardo entre o primeiro
pulso e o pulso auxiliar (segundo
pulso), e sua faixa estd entre 5~99
ms, cada Sms como um passo.

Largura do pulso auxiliar : ajustar a largura de pulso do pulso
auxiliar (largura de segundo e
terceiro pulso), quando o pulso
unico funcionar, ndo sera exibido,
e sua faixa esta entre 1~9,9 ms,
cada 0,1ms como um passo.

Retardo auxiliar : ajustar o retardo entre a largura de pulso
auxiliar (segundo e terceiro pulso) e o
pulso repetido (quarto pulso), e sua faixa
esta entre 5~99 ms, cada Sms como um
passo.

Largura de pulso repetido : a largura de pulso do pulso
repetido (quarto pulso e pulso
posterior), serd a mesma que a do
terceiro pulso.

Retardo repetido : o retardo do pulso repetido (quarto pulso e
pulso posterior), sera 0 mesmo que
o terceiro retardo.

Os parametros de pulso da terapia usam a tecla “A ou \/” para
ajustar, a tecla “A” é para aumentar, ¢ a tecla “\/” ¢é para
diminuir. A largura e retardo dos primeiros trés pulsos podem

ser ajustados.

Escolher qual parametro precisa ser ajustado primeiro (o
parametro escolhido serd vermelho), entdo continuar
pressionando a tecla “A ou \/” no ajuste de largura de pulso
para configurar digito decimal ou pressionar uma vez para
configuracdo de digito apds o ponto.
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Modificar os Parametros Registrados

Hair Removal i 1/ i % i 3| cou Selecdo de registro

22 1l 2. B 285 0000v |
15 20
Discharge
Interval
A
0 & 7
J/CM? >
Return

System is standby

Figura 5.7 Modificar os Parametros Registrados

Os registros de terapia representam as coletas de parametros de
terapia, e cada registro deve salvar todos os valores dos
parametros de terapia no sistema para conveniéncia do operador.
O sistema tem no total seis registros: ha trés registros sob o
modo de remogdo de pelo, e outros trés registros sob o modo de
rejuvenescimento de pele. Os operadores podem ajustar para

seus proprios fins.

Na interface de terapia como mostrado na figura 5.7,
pressionar a tecla “arquivo” para entrar no menu de
selecdo de tais registros, e pressionar uma tecla de
“arquivo” diferente para ajustar cada registro
pressionado. Pressionar a tecla “A ou \/” para ajustar
parametros nos registros, a tecla “A” deve aumentar, e
a tecla “\/” deve diminuir. Ao trocar entre diferentes
registros pressionando cada tecla de ‘“arquivo” ou
pressionando  “retornar”, o registro serd salvo

automaticamente.

5.5 Carregando a Fonte de Energia

26



Estado de carregamento <

Hair Removal PT] F?‘ Fﬂ

Discharge
Interval

15

J/cM?

COUNTER
00000

i

5.6 Terapia

Estado de funcionamento

Ready

Completamente
carregado

Figura 5.8 Carregando a Fonte de Energia

Apds ajustar o pardmetro de terapia, pressionar a tecla

“Capacitor” para carregar a fone de energia. Apds carregar, a
tecla ficara vermelha e o estado de carregamento sera “Pronto”.
Enquanto isso, o sistema também ligard automaticamente o
resfriador do cabegote de tratamento como mostrado na figura 5.8.

Hair Removal PT] F?‘ Fﬂ

Discharge
Interval

15

J/CM?

COUNTER
00000

_ Wo*ing...

Figura 5.9 Estado de funcionamento da Terapia

Apoés carregar totalmente, aguardar dez segundos, o operador
pode comegar a tratar o paciente quando a temperatura do
cabegote de tratamento abaixar. Pressionar o “botdo interruptor”
no cabec¢ote de tratamento, entdo o tratamento comecgard a
emitir Luz Intensa Pulsada conforme a configuracdo dos
pardmetros de terapia, enquanto isso o estado de funcionamento
sera “funcionando”. Sempre que pressionar qualquer tecla
enquanto continua pressionando o “botdo interruptor” no
cabecote de tratamento, o sistema deixard de emitir luz
imediatamente. No curso da terapia, o operador pode modificar
os registros e pardmetros de terapia, apds terminar a terapia,
pressionar a tecla “PARAR” para sair do procedimento de
terapia, ¢ o sistema automaticamente voltard ao Estado de
Funcionamento da terapia com mostrado na figura 5.9.
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5.7 Configuraciao de Parametros de Funcio de Sistema

Contador de emissoes

4__SR Counter:

Configuragéo de

funcdes do sistema

D)
— KEYTONE

INTENSE PULSED LIGHT SYSTEM
USER TABLE o
E1
5

2
4

Total Counter:

HR Counter:

617
B

Instrucéo

Modify settings.

Figura 5.10 9 Configuragdo de Parametros de Fungdes do
Sistema

Na selecdo de modo de funcionamento, pressionar “Configuragéo
de sistema” para entrar na interface da Configuragdo de
Parametros de Fung¢des do Sistema, em que o niimero de emissdes
totais pode ser checado, e também os parametros de fung¢des do
sistema podem ser checados e modificados.

Ha dois estados de fun¢do que podem ser selecionados:

Configuracao de Idioma do Sistema : o idioma pré-selecionado
do sistema ¢ o inglés;

Configuracdo de Tom de Teclado : configurar o tom de
acionamento do teclado: LIGADO ou DESLIGADO
pressionando a tecla de alto-falante: quando o alto-falante
estiver com trago significa que o tom de teclado esta desligado,
sem trago significa ligado.

INTENSE PULSED LIGHT SYSTEM

USER TABLE

Total Counter:

SR Counter:

HR Counter:

[ENGLISH] | 1
LANGUAGE KEYTONE

Modify settings.

Return

Figura 5.11 9 Configuragdo de tom de teclado
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5.8 Processo de Terapia

. Verificar se o cristal da guia de luz esta limpo;
. Cobrir o cristal com capa plastica;

. Ligar o equipamento;

. Selecionar modo de funcionamento;

. Configurar os pardmetros de terapia;

. Passar gel sobre a pele alvo;

~N N AW N -

. Segurar o cabegote de tratamento horizontalmente contra a
pele, e manté-lo tocando bem com a pele por forga de presséo
apropriada;

8. Pressionar o botdo interruptor no cabegote de tratamento para
emitir, ¢ o equipamento carregarda automaticamente, a
maxima duragdo de carregamento ¢ de cerca de 2 segundos;

9. Remover o gel e observar a pele tratada, avaliar a reagdo
atual do paciente;

10. Aplicar a terapia na proxima area com o zoom de
sobreposi¢do maximo entre a ultima e a atual area de terapia
de 1 mm;

11. Salvar os parametros de terapia nos arquivos do paciente

para a proxima terapia.

A Aviso

Sugere-se ao paciente verificar o efeito curativo, varias
semanas depois para analisar e decidir se € necessario
tratamento adicional.
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6.1 Limpando a Unidade

Capitulo 6

Manutenc¢ao e Resolucio de Problemas

Este capitulo descreve procedimentos de manutengdo de rotina
realizada pelo usudrio: limpar a unidade, limpar a guia de luz,
substituir o cabegote de tratamento e a calibracdo de saida.
Apenas a equipe de servigo autorizado pode realizar quaisquer
procedimentos de manutengdo neste capitulo.

Adverténcia
A manutencdo deve ser realizada apenas quando a unidade
estiver desligada e desconectada da energia. Realizar
procedimentos de manutencdo com o sistema LIGADO pode

ser perigoso a equipe de servigo e/ou destrutivo para o

equipamento.

Limpar o equipamento pelo menos uma vez por semana.
Limpar as superficies com um pano macio, imido, ndo abrasivo.
Um detergente neutro pode ser usado. Tomar cuidado para nio
respingar quaisquer liquidos sobre a unidade.

6.2 Limpando o Cristal da Guia de Luz

O cristal da guia de luz deve ser mantido limpo o tempo todo e
deve ser limpo apods cada tratamento.

Para limpar a guia de luz, primeiro seca-la com um pano isento
de fiapos. Depois limpa-la com um pano umedecido com alcool
etilico ou alcool isopropilico e deixar secar totalmente.

Cuidado
Nunca imergir o cristal da guia de luz ou qualquer outra parte
do cabegote de tratamento em Aagua, nem segura-lo sob agua

corrente.

6.3 Substituindo o Cabecote de Tratamento
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Cada dispositivo € equipado com um cabecote de 560-1200nm.
Se necessario, um cabegote 6timo (cabecote de depilacdo de
695-1200nm), entre em contato com a HuaFei.

O cabecgote de tratamento é dispensavel, sua vida util é de
10000 vezes, se o cabegote se tornar inutilizavel, substitua-o e
devolva o cabecote inutilizavel a Huafei.

Cuidado

Nunca substituir o cabegote de tratamento quando o

equipamento estiver ligado!

O equipamento deve ser desligado quando for substituir os

cabegotes de tratamento.

Para substituir o cabegote de tratamento:

1. Desligar o sistema e desconectar da energia principal;

II.  Abrir a cobertura de prote¢ao do dispositivo, soltar o cabo
de conexao entre o cabegote de tratamento e o sistema;

III. Pressionar com a mao esquerda a boca da tubulagdo de
agua do sistema de resfriamento, puxar a boca da
tubulagdo de resfriamento;

IV. Conectar um novo cabegote de tratamento;

V. Conectar a boca da tubulagdo de agua e a tubulagao de
resfriamento no cabegote de tratamento;

Conector para cabegote optico

Figura 6.1 Conector para cabecote de tratamento
6.4 Preenchendo o Tanque de Agua

A agua de resfriamento deve ser adgua pura/agua destilada,
substituir a 4gua uma vez por més ¢ acrescentar conforme o

reservatorio vai diminuindo.

Para encher o tanque de agua:

L Abrir a cobertura de protecao

IL. Pressionar a boca da tubulagdo de agua do sistema de
resfriamento e inserir a tubulacdo da garrafa de
preenchimento de agua;

III.  Adicionar agua de resfriamento através da garrafa de
preenchimento de 4gua e parar de adicionar até a
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boca do nivel de agua;
IV. Desligar a boca da tubulagao de agua do sistema
de resfriamento.

Boca da tubulagdo de agua do
sistema de resfriamento

Vertedouro de agua

Dreno de 4gua /

Figura 6.2 Enchendo o Tanque de Agua

Disjuntor

6.5 Solucao de Problemas Se um dos seguintes sintomas aparecer, siga a acao
recomendada como listada abaixo:
1) Nenhuma energia de sistema pode iniciar
1. Testar se os plugues de energia se inserem bem
il. Verificar se o botdo de emergéncia vermelho esta
pressionado, em caso afirmativo entdo liberar o botdo de
desligamento de emergéncia girando-o no sentido horario
iii. Testar se o fusivel foi usado, em caso afirmativo

substitua-lo

2) A agua de resfriamento nao pode fluir facilmente
apos o inicio

i. Fenomeno do problema: a agua de resfriamento nao
pode fluir apo6s o inicio ou a agua de resfriamento ndo
flui com facilidade;

il. Acdo recomendada:desligar o sistema, desconectar a
energia e depois abrir a cobertura traseira do
equipamento, e verificar o nivel de 4gua do tanque de
agua, se o nivel de agua estiver baixo, preencha com

4gua acima do nivel.

3) Sem emissao de luz
i Testar se o sistema esta no estado “Pronto”
il. Testar se o interruptor de pressdo sobre o calor de

tratamento esta funcionando bem, se ndo, substitui-lo.
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iii. Verificar se escolheu saida de energia mais baixa, em

caso afirmativo, aumente a saida de energia.

4) Saida de Luz Intensa Pulsada se torna
obviamente fraca ou nao sai luz

i Verificar se a tensdo de entrada ¢ menos que a tensao
nominal ou nio;

ii. Verificar se o cristal da Guia de luz esta limpo ou nao,
se ndo estiver, limpe-o adequadamente;

iii. Verificar se a luz de xen6nio na estria da cavidade do
cabecote de tratamento esta fora de uso ou ndo. Se
estiver, substitua o cabegote de tratamento;

iv. Verificar se o cabecote de tratamento estda vazando

agua ou ndo, se estiver, substitua-lo.

5) Durante o uso normal, o equipamento para de
funcionar com o corte da energia acidentalmente,
e apo6s o reinicio, ainda nao ha saida de Luz
Intensa Pulsada
1. Auto-controle de temperatura da 4gua

desconecta-se quando o dispositivo inicia

Fenomeno: o wuso continuo sob condi¢do de
funcionamento de saida de alta energia aumentara a
temperatura da dgua de resfriamento bruscamente, o
cabecote de tratamento e tubulagdo de d4gua também
ficardo aquecidos. A fim de proteger a luz de
xendnio, projetamos um dispositivo de desconexao
de energia por auto-controle de temperatura da agua.
Funciona quando a temperatura da agua ¢ de 50°C
com som de BI-BI continuo.

SR e ’

Tela de temperatura
da dgua

Figura 6.3 Tela de temperatura da dgua

Acdo recomendada: remova 2/3 da 4gua de
resfriamento no tanque de 4gua, e substituir por dgua
pura/dgua destilada (proibido usar 4gua congelada
para evitar 4gua em blocos). Reiniciar a maquina

il. Se existir bloqueio de circuito de 4gua,
verifique imediatamente
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6) Durante operacdo normal, forte choque elétrico
sentido ao tocar a superficie de metal

i.

ii.

iii.

O técnico usa tecido de fibra quimica, que facilmente
gera eletricidade estatica;

Nao esta usando plugue elétrico com aterramento
apropriado, substitua por plugue aterrado, e
certificar-se de que a tomada elétrica se conecta com
o fio terra.

A energia do equipamento € instavel, equipe com

eletricidade regular.

7) Agua de vazamento

1.

il.

iil.

Alga de operagdo vaza agua
Vazamento resulta de forte vibragcdo no curso do
transporte

Reservatorio de d4gua ou bomba vaza agua

8) Diminuicio de energia durante o uso

1.

il.

iil.

Testar se existe impureza no cristal da guia de luz,
que resulta em absor¢do de luz. Em caso afirmativo,
limpe usando etanol anidro;

Se houver forte sensagdo de calor vindo da al¢a de
operagao do cabegote de tratamento, desligue ¢ deixar
0 equipamento repousar por mais 30 minutos ou
substituir a dgua de resfriamento;

Testar se a lente frontal esta perfeita, estd esmagada.

Entre em contato conosco.
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Capitulo 7

Acessorios

Os acessorios incluem:

Protecao para os olhos

Gel de resfriamento

Coberturas da guia de luz (plasticas)

Cabecote de tratamento

Gancho do cabecote de tratamento

Garrafa de preenchimento da 4gua de resfriamento

* & & & o o

7.1 Protecao para os Olhos

A protecao para os olhos protege os olhos de todos os
operadores e pacientes da luz intensa emitida pelo
sistema. A protecdo para os olhos deve ser usada por
todos aqueles presentes durante uma sessdo de
tratamento.

Figura 7.1 Protecdo para os Olhos

7.2 Gel de Resfriamento
O gel de resfriamento do IPL ¢ usado para resfriamento
da pele e acoplamento optico. Manté-lo na geladeira
(4-5°C). Espalhar gel de resfriamento sobre a pele em

tratamento.

Figura 7.2 Gel de resfriamento

7.3 Coberturas da guia de

luz
A cobertura da guia de luz é usada para proteger o
cristal da guia de luz e para evitar que o gel entre no
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cabegote de tratamento.

Figura 7.3 Coberturas da guia de luz

7.4 Cabecotes de tratamentos

Hé outro cabecote de tratamento opcional disponivel,
com um filtro de 695-1200 nm.

Figura 7.4 Cabecgote de Tratamento Opcional
7.5 Gancho do Cabecote de Tratamento
E usado para pendurar o cabegote de tratamento.

O gancho apenas permite pendurar peso nao superior a
1,3 Kg de cabecote de tratamento individual

Figura 7.5 Gancho de Cabecote de Tratamento
7.6 Garrafa de Agua de
Preenchimento
Usa-lo ao preencher o tanque de 4agua.

Figura 7.6 Garrafa de Agua de Preenchimento
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7.7 Pedindo Acessorios

Um primeiro kit inicial ¢ fornecido com a instalagdo do
IPL HF-103. Inclui prote¢do para os olhos, gel de
resfriamento, coberturas da guia de luz, gancho do
cabecote de tratamento e garrafa de 4agua de
preenchimento.

Os seguintes acessorios adicionais podem ser pedidos a
empresa ou seu distribuidor local.

Nome Func¢ao/Especificacio
Oculos de protecio  densidade 3 usado pelo operador

densidade 5 usado pelo paciente

Gel de 800ml/garrafa
resfriamento
Cabegote de 560~1200nm
tratamento para
pele
Cabegote de 695~1200nm

tratamento para
remocao de pelo

gancho do Usado para pendurar o cabecote de
cabecote de tratamento
tratamento

garrafa de dgua de Usada para preencher a caixa de
preenchimento agua com agua

AVISO

Gel de resfriamento: Nao incluso no equipamento
destinado a venda a europeus. O usudrio deve comprar
o gel de resfriamento de acordo com a exigéncia
nacional.

Cabo de energia: O cabo de energia ¢ de trés fios, sendo
. ~ , 2
que a especificacao ¢ 21,5mm".
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Anexo A

Guia Clinico

A.1 Exigéncias de Treinamento

O IPL HF-103 ¢ projetado para ser operado apenas pela
equipe adequadamente treinada em sua manipulagdo e
uso. Isto pode incluir médicos, enfermeiros, equipe
técnica ou outros membros da equipe profissional. A
Huafei recomenda muito que os médicos e equipe
recebam treinamento especifico nos procedimentos de
tratamento de pele por IPL usando o IPL HF-103.
Muitas oportunidades de perito preceptor estdo
disponiveis. Consultar seu representante de vendas
local da Huafei.

O fornecimento de assisténcia para o IPL HF-103 ¢
fornecido pela Huafei com a compra do sistema.
Futuras assisténcias podem ser solicitadas (para
adicionais ou mudancgas de equipe) e ha uma variedade
de opgdes disponiveis.

A.2 Indicacoes e Contra-indicagoes

Objetivos

Os tratamentos de pele por IPL melhoram a aparéncia
da pele fotoenvelhecida, removem manchas de idade
(sardas induzidas pelo sol), a maioria dos pigmentos
marrons benignos, capilares quebrados e vermelhidao,
através do processo de Fotorrejuvenescimento. Os
tratamentos de pele por IPL s3o uma extensdo das
aplicacdes convencionais para Lesdo Vascular e Lesao
Pigmentar do Sistema de Fotorrejuvenescimento por
Luz Intensa Pulsada (IPL). O procedimento representa
uma nova técnica para rejuvenescimento de todo a face
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A.3 Selecao de Paciente

combinando eficientes terapia para pele, aplicado em
tratamentos que normalmente nao exigem tempo de
cicatrizacao visivel. Além disso, 0 mesmo tratamento pode
frequentemente ser aplicado a outras areas anatomicas, tais
COMO 0 Pescoco, o peito, e das maos.

Indicacoes

¢ Lesoes vasculares, incluindo telangiectasias, ¢ a
vermelhiddo de capilares quebrados.

¢ Lesoes pigmentares, incluindo manchas marrons e
manchas senis, discromia, pele enrubescida, e
outras condi¢des causadas por danos do sol e foto
envelhecimento.

¢ Remocgao de pelos.

Além das categorias gerais listadas acima, os

tratamentos de pele por IPL foram considerados

valiosos no tratamento de melasma e olheira, em casos

de pecilodermia, e redugdo no tempo de cicatrizagao

ap6s procedimentos ablativos de reposicao de

superficie de pele. O procedimento pode ser usado

eficientemente na face, pescogo, peito, e dorso das

maos para todas as indicacdes basicas.

Contra-indicacoes

Gravidez

Uso de medicacao fotossensivel
Pele recentemente bronzeada
Historico de cicatrizagdo queldide
Diabetes

* & & o o

4

E importante aconselhar os pacientes antes do
tratamento a fim de promover expectativas reais de
melhoria da pele.

Os tratamentos de pele por IPL tém grande apelo para
individuos com um estilo de vida ativo que ndo podem
reservar um tempo de cicatrizagdo, como exigido com
procedimentos ablativos ou cirargicos.
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O procedimento ndo exige “tempo de parada
operacional”, isto €, os pacientes podem retomar todas
as atividades imediatamente apos o tratamento, exceto
quanto a exposicao ao sol.

A.4 Preparacao Pré-tratamento

Geral
Durante a primeira visita do paciente, o0 médico (ou um
membro autorizado da equipe) deve:

¢

Excluir do tratamento qualquer pessoa que tenha
tido exposi¢do prolongada ao sol ou bronzeamento
artificial durante o Gltimo més.

Excluir do tratamento qualquer pessoa que tenha a
expectativa de ter exposicao prolongada ao sol
durante o préximo mes.

Colher um histérico detalhado do paciente, incluindo
prévias intervengdes de tratamento, e determinar a
adequagao para tratamento com o IPL HF-103.
Determinar por que o paciente esta procurando
tratamento e entender suas expectativas.

Discutir o plano de tratamento de pele por IPL com
0 paciente.

Aconselhamento
Durante a primeira visita, 0 médico (ou um membro
autorizado da equipe) deve informar o paciente sobre o

seguinte:

¢ Pode haver algum desconforto ou dor associada
com o tratamento.

¢ Eritema/edema  transitério podem  aparecer
imediatamente ap0s o tratamento.

¢ Resultados aceitdveis provavelmente tomardo
muitos tratamentos, normalmente quatro a dez. O
programa inteiro deve ser planejado no inicio para
promover cumprimento e expectativas reais.

¢ Ha um pequeno risco de reagdes adversas tais

como mudangas na textura e pigmentagao da pele.
Estes sdo normalmente transitorios.
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Protecio para os Olhos

E imperativo que todas as pessoas presentes na sala de
tratamento (paciente e equipe médica) durante o
tratamento se protejam de danos a retina usando
protecdo para os olhos recomendada pela Huafei
sempre que o IPL HF-103 estiver em uso.

Quando estiver usando o IPL proximo aos olhos, fazer
o paciente usar protecio para os olhos opaca. E
importante instruir o paciente a fechar os olhos ao som
do “bip” antes de o pulso de luz ser aplicado.

Anestesia Tépica

Devido a Luz Intensa Pulsada de energia mais baixa
usada no IPL HF-103, o procedimento pode ser
administrado sem anestesia topica. Contudo, muitos
pacientes preferem se submeter ao tratamento usando
uma anestesia topica que fornece o procedimento sem
qualquer sensagao.

Anestésicos topicos sdo geralmente aplicados por um
periodo de tempo (até 1 hora) antes do tratamento.
Certifique-se de remover todo o anestésico topico antes
do tratamento.

Fotografia

E altamente recomendavel tirar fotos antes e apds o
tratamento, para documentar o progresso do tratamento
(esquerda, direita, e frente da face do paciente).

Pelo fato de a melhoria ocorrer gradualmente, um registro
fotografico ¢ extremamente importante para avaliagdo
exata, bem como fornecer uma forte base para a satisfagao
do paciente. Pelo fato de que muitos pacientes ndo sdo
capazes de avaliar objetivamente o progresso do
tratamento, estas fotos fornecem evidéncia concreta.
Condicoes padroes e velocidade similar, flash e
comprimento focal devem ser usados, para permitir uma
comparagao objetiva de fotos tiradas em tempos diferentes.
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A.S Efeitos Colaterais do Tratamento

Tratamentos de pele por IPL sdo tipicamente administrados
em uma série de quatro a dez tratamentos, realizados em
intervalos de aproximadamente trés a seis semanas.
Espalhar o tratamento ao longo deste periodo fornece uma
melhoria gradual da pele, um risco minimo de efeitos
adversos, e preserva a caracteristica importante de “‘sem
tempo de parada operacional” do programa. Nos raros
casos em que efeitos colaterais de fato ocorrem, os mais
comuns sao:

Desconforto

Quando um pulso ¢ disparado, pode causar varios graus
de desconforto. Alguns descrevem a sensagao de picada,
enquanto outros o ligam a um golpe de tira de borracha.
Uma sensacdo de ardéncia pode durar por até¢ uma hora
apos o tratamento.

A maioria dos pacientes pode tolerar este desconforto,
mas algumas pessoas podem exigir um anestésico
topico (certifique-se de usar apenas anestésicos topicos
que nao agirdo como um vasoconstritor).

Danos a Textura Natural da Pele

Pode se formar uma bolha crostosa, que podem levar de
cinco a dez dias para cicatrizar.

Mudanca de Pigmentacao

Pode haver uma mudanca de pigmentacdo na é4rea tratada.
A maioria dos casos de hipo ou hiperpigmentagdo ocorrem
em pessoas com pele mais escura, ou quando a area tratada
foi exposta a luz solar antes ou depois do tratamento.

Em algumas pessoas a hiperpigmentacdo ocorre a
despeito da protecdo contra o sol. Esta descoloracio
normalmente desaparece em trés a seis meses, mas em
raros casos, a mudanga de pigmento pode ser permanente.

Cicatriz remanescente

Ha muito pouca chance de cicatriz remanescente, tais como
cicatrizes hipertroficas aumentada, ou em casos muito raros,
cicatrizes anormais, grandes, de queloide aumentado. Para
reduzir a chance de cicatriz remanescente, ¢ importante
seguir cuidadosamente todas as instrugdes pds-tratamento.
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Inchaco Excessivo

Imediatamente apds o tratamento, especialmente do nariz
e das bochechas, a pele pode inchar temporariamente. O
inchagco normalmente desaparece em horas ou até sete
dias.

Pele Fragil

A pele no local ou préxima ao local do tratamento pode
se tornar fragil. Se isto ocorrer, deve-se evitar
maquiagem ¢ a area nao deve ser esfregada, pois isto
poderia romper a pele.

Contusao

Uma contusdo azul-roxa (purpura) pode aparecer sobre
a area tratada. Pode durar de cinco a quinze dias. A
medida que a contusdo desaparece, pode haver
descoramento ferrugem-marrom desta pele, que
desaparece em um a trés meses.

A.6 Parametros de Tratamento

Introducio
O IPL HF-103 ¢ dedicado a uma ampla variedade de
tratamentos de pele pelo processo de Fototerapia.

Os tratamentos de pele por IPL melhoram a aparéncia
da pele foto envelhecida, removem manchas de idade
(sardas induzidas pelo sol), a maioria dos pigmentos
benignos marrons, capilares quebrados e vermelhidao,
através do processo de Fotorrejuvenescimento.

Muitos médicos, peritos em IPL, abordam os
parametros e configuragdes para este procedimento
diferentemente, levando em conta Tipos de Pele,
progresso do procedimento e tratamento, € a condi¢ao
predominante da pele do paciente.

Os parametros de tratamento por IPL HF-103 consistem

de parametros de pulso de luz (Tipo de Pulso) e energia
luminosa (Fluéncia).
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Definicoes

Tipo de Pulso
O Tipo de Pulso consiste de trés parametros de pulso:
Numero de Pulsos, Largura de Pulso e Tempo de Retardo.

¢ Numero de Pulsos
A energia de cada pulso de IPL pode ser liberada
como um Pulso Duplo (dividido em dois pulsos) ou
como um Pulso Triplo (dividido em trés pulsos).

Este sistema Uinico permite ao tecido alvo absorver toda
a energia do pulso, enquanto fornece periodos para a
epiderme relaxar termicamente e desta forma
permanecer protegida.

¢ Largura de Pulso
Esta ¢ a duragdo de cada um dos pulsos, medido em
milissegundos (ms, 0,001 segundos). A duragdo de
cada pulso pode ser configurada independentemente.

¢ Tempo de Retardo
Esta ¢ a duracao do(s) intervalo(s) entre os pulsos,
medida em milissegundos (ms, 0,001 segundos).
Ao usar Pulso Triplo, os dois tempos de retardo sdo
configurados independentemente.

Fluéncia

A saida de densidade de energia, medida em Joules/cm?,
¢ estabelecida pelo operador para cada caso. A fluéncia
compreende a energia total aplicada na sequéncia de
dois ou trés pulsos que vocé tenha selecionado (medida
em Joules), dividida pela area (medida em cm?).

A.7 Estabelecendo Parametros de Tratamento
Tipo de Pulso
Escolher o tipo de pulso correto ¢ essencial para
otimizar o tratamento.
O tempo de resfriamento de um objeto ¢ uma fungdo de
seu tamanho e, portanto mais curto para pequenos
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objetos e mais longo para objetos maiores.

O IPL HF-103 ¢ projetado para tirar vantagem desta
seletividade térmica, por exemplo, tempo de
resfriamento mais longo dos vasos sanguineos
relativamente maiores e tempo de resfriamento mais curto
da epiderme mais fina. Isto ¢ conseguido dividindo-se a
energia total aplicada durante o tratamento em varios
pulsos sequenciais (modo de pulso Duplo ou Triplo).

O retardo entre os pulsos na sequéncia deve ser longo o
suficiente para que a epiderme resfrie entre os pulsos,
perdendo seu calor para o gel frio. Mas o retardo deve
também ser mais curto do que o tempo de resfriamento do
cromoforo alvo, para que o calor seja retido e a temperatura
aumente com cada pulso sucessivo. Para a maioria dos
pacientes, os retardos curtos sdo adequados. A pele escura
absorve mais luz e aquece a uma temperatura mais alta.
Consequentemente, tempos de retardo mais longos sao
exigidos para permitir que a pele resfrie.

A operagdo de selecionar pré-configuracdes,
estabelecer programas, ¢ a faixa de valores de
parametros ¢ detalhada no Capitulo 5, Operacao.

Fluéncia

A fluéncia mede a densidade de energia luminosa
aplicada a pele, em unidades de energia por area
unitaria (Joules/cm?). Pulsos de luz intensa do IPL
HF-103 passam através da guia de luz e do gel de
resfriamento sobre a pele do paciente. Com um
tamanho grande de spot (8°34mm) o efeito de
espalhamento ¢ minimizado, resultando em uma
fluéncia constante e maior penetra¢do (ao contrario dos
tamanhos de mancha menores usados com lasers).
Quanto maior a fluéncia, maior a temperatura do alvo,
do tecido circunvizinho e da epiderme.

O gel frio e guia de luz resfriada reduzem a temperatura
inicial da epiderme e, desta forma, a temperatura
maxima alcancada durante o pulso. Fluéncias
relativamente baixas s3o um componente importante do
tratamento de pele por IPL e sua caracteristica de “sem
tempo de parada operacional”.
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Observacao da pele durante o tratamento ¢ fundamental
para o estabelecimento apropriado da fluéncia e, por
sua vez, um programa de tratamento de pele por IPL

exitoso.

A.8 Procedimento de Tratamento

IL.

III.

IV.

Certifique-se de que o paciente estd deitado
confortavelmente em uma posi¢éo reclinada com protecao
para os olhos no lugar. O operador deve usar prote¢ao para
os olhos apropriada também. Instruir o paciente para
manter os olhos fechados durante o procedimento. O
operador deve ter bom acesso a area do tratamento e aos
controles do sistema IPL HF-103.

Selecionar um dos programas pré-estabelecidos, ou usar
um de seus proprios Programas de Usuarios salvos

selecionando o numero do programa.

Em geral, os programas com segundo pulso mais curto sdo os
mais uteis em Tipos de Pele clara, ou com problemas
predominantes de origem vascular (faces vermelhas). As
larguras de segundo pulso mais longas ¢ retardos mais longos
sdo os mais uteis em Tipos de Pele mais escuras e com
problemas predominantes de pigmentacdo e danos pelo sol.

Comecar na area nao conspicua da face, tais como a area
pré-auricular. Aplicar 2-3mm de gel frio a éarea de
tratamento ou diretamente a superficie da guia de luz. Isto
ajuda o resfriamento da pele durante o pulso de luz e

melhora o acoplamento da luz na pele.

Pulsos de luz devem ser disparados sobre gel frio, portanto
espalhe gel novo sobre o cristal para cada pulso, ou espalhe
sobre uma area limitada da pele.

Colocar o cabegote de tratamento perpendicular a pele com
2 a 3 mm de gel sobre a pele. Devido as capacidades de
resfriamento do IPL HF-103, a guia de luz pode estar em
contato direto com a pele, sem aplicar pressdo. Se vocé
escolher a técnica flutuante, a guia de luz deve flutuar no
gel, sem contato direto com a pele.

Disparar um tUnico pulso de teste. (O sistema recarrega
automaticamente). Remover o gel e examinar o local do
tratamento, observando a reacdo cutdnea. Recomenda-se

aguardar 15 minutos ou mais.
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A.9 Cuidados
Pés-Tratamento

O efeito desejado ¢ um pequeno eritema, um tom rosa
indicando que a energia luminosa esta conseguindo boa
penetracdo. Se a reagdo da pele for insuficiente,
aumentar a fluéncia em um ou dois Joules/cm?. Se o
eritema for grande demais, ou se houver um sinal de
purpura, diminuir a fluéncia.
VL Se a pele ndo mostrar efeitos adversos, continuar o
tratamento, usando pulsos adjacentes sobre toda a face.

Nao sobrepor os pulsos da guia de luz por mais de 1 mm.

Geral

Em caso de bolhas ou pele ulcerada, tratar com pomada
de antibiotico ou cremes de tratamento de queimadura.
Creme com baixa concentracao de esteroide pode ser
usado para reduzir o inchago.

A formacao de crosta deve ser evitada mantendo-se a
pele lubrificada com pomada.

Na maioria dos casos, a natureza de baixa energia,
baixo risco dos tratamentos de pele por IPL torna
seguro retomar virtualmente todas as atividades
regulares imediatamente.

Exposi¢ao a Luz Solar

Os pacientes devem usar bloqueador solar com o
maximo fator e proteger a area tratada de exposigdo a
luz solar por pelo menos um meés apods o tratamento. O
bronzeamento apds sessdes de tratamento pode
aumentar a regeneragdo de melanina, o que pode
resultar em hiperpigmentagao.

Maquiagem

A maioria dos técnicos permitem que seus pacientes
apliquem maquiagem imediatamente apds o tratamento.
Contudo, aconselham os pacientes a os notificar, e
parar de usar maquiagem, se houver uma reagao.

Acompanhamento
Meédicos podem consultar as seguintes recomendagdes
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de acompanhamento, ¢ depois determinar seu proprio
regime apropriado.

O paciente deve retornar para um tratamento
subsequente em aproximadamente trés semanas até um
programa de quatro a dez tratamentos serem concluidos.
Com tal programa, resultados a longo prazo podem ser
esperados, tais como controle de episddios de rubor de
rosacea por mais de um ano

Efeitos Adversos

Se houver quaisquer efeitos adversos, o tratamento
deve ser descontinuado até que o local do tratamento
tenha cicatrizado e o motivo das reacdes adversas seja
entendido.

Concluindo o Tratamento

Determinar quando o tratamento deve ser concluido ¢
deixado a critério do usuario. Em geral, o tratamento
cessa quando a pele tiver alcangado uma cor uniforme
com reducdo em manchas vermelhas, manchas, e
telangiectasias; resolu¢do de manchas marrons, areas de
pigmentacdo aumentada e discromia; melhorias de
textura de pele, pele corada, e as mudangas de textura
devidas a danos pelo sol e foto envelhecimento.
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Anexo B

EMC Informacao-Orientacao e Declaracio do Fabricante
Descricdo Técnica referente & Emisséo Eletromagnética

Tabela 1: Declaracdo — emissdes eletromagnéticas

Orientacao e declaracdo do fabricante —emissdes eletromagnéticas

O modelo IPL HF-103 é destinado a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario devem garantir que seja usado em tal ambiente.

Teste de ) . " : =
L Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
emissdes
Emissdes de Os modelos IPL HF-103 usam energia de RF apenas para sua funcao
radio-frequéncia Grupo 1 interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em equipamentos
(RF) CISPR 11 eletrdnicos proximos.
Emissbes de RF
Classe B
CISPR11 O modelo IPL HF-103 é adequado para uso em estabelecimento
Emissdes doméstico e em estabelecimento diretamente conectado a uma redg
harménicas Classe C de for_lte de e,ne_rgla de baixa tensdo que abasteca edificios usados
para fins domésticos.
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de
tensdo / emissdes
trémulas

IEC 61000-3-3

N&o se aplica

Descrigcio Técnica referente a Imunidade Eletromagnética
Tabela 2: Orientacdo & Declaracdo — imunidade eletromagnética

Orientagdo & Declaragdo — imunidade eletromagnética

O modelo IPL HF-103 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario devem garantir que seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601
nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contato
+8 kV ar

+6 kV contato
+8 kV ar

Pisos devem ser de madeira, concreto
ou telha cerdmica. Se os pisos forem
cobertos com material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo
menos 30 %.

Transiente elétrico
rapido / explosao

+2kV para linhas de
fontes de energia
+1 kV para linhas de

+2kV para linhas
de fontes de

A qualidade da energia principal deve
ser aquela de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-4 entrada/saida energia

~ . . . A qualidade da energia principal deve
Sobretensao +1 kV linha a linha +2 kV linha a ser aquela de um tinico ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV linha a terra terra qu \P

comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao, <5 % Uy <5 % Uy A qualidade da energia principal deve
rapidas interrupcbes e | (Queda >95% em Uy.) (queda >95% ser aquela de um tipico ambiente
variagdes de tensao para 0,5 ciclo em Ur.) comercial ou hospitalar. Se o usuario

nas linhas de entrada

40 % Uy

para 0,5 ciclo

do modelo IPL HF-103 exigir operacédo
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da fonte de energia (queda de 60% em Uy) 40 % Uy continua durante interrupcdes no
IEC 61000-4-11. para 5 ciclos (queda de 60% | principal de energia, recomenda-se
70% Ur em Ur) que o modelo IPL HF-103 seja
(queda de 30% em Uy) para 5 ciclos alimentado a partir de uma fonte de
para 25 ciclos 70% Ur energia ininterrupta ou uma bateria.
<5% Ur (queda de 30%
(queda >95 % em Uy) em Ur)
por 5 segundos para 25 ciclos
<5% Uy
(queda >95 %
em Ur)
por 5 segundos
Campo magnético de N&ao se aplica
Erseoqlggnljlza)l de energia 3 A/m Néao se aplica
IEC 61000-4-8
NOTA U é atensao do principal de corrente alternada (a.c.) antes da aplicacao do nivel de teste.

Tabela 3: Orientacéo & Declaragcdo — imunidade eletromagnética relativa a
RF Conduzida & RF Radiada

Orientacdo & Declaragdo — Imunidade eletromagnética

O modelo IPL HF-103 é destinado ao uso nho ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou g
usuario deve garantir que seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 nivel | Nivel de

. . ) Ambiente eletromagnético - orientacgéo
imunidade de teste conformidade

Equipamentos de comunicacdes por RF portateis ou
moveis ndo devem ser usados proximos de qualquer parte
do modelo IPL HF-103, incluindo cabos, distancia de
separacdo recomendada calculada a partir da equacgéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendavel
RF Conduzida B Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF Radiada IEC B V/m

61000-4-3 B0 MHz a 2.5 GHz

3V 3V

3V/m d=1,2"P*? 80 MHz a 800 MHz

d=2,3"P*2 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia nominal de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo a partir de transmissores de RF
fixos, determinadas por um levantamento eletromagnético
do local,? devem ser menores que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia’

A interferéncia pode ocorrer na vizinhanga de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(@)
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NOTA | Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagfes. A propagagado eletromagnética é afetada por
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

% As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular/telefones de fio)
telefones e radios méveis terrestres, radio amador, estacdes de radio AM e FM e estacdes de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
deve ser considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medido no local em que
o modelo IPL HF-103 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o modelo IPL HF-103 deve sef
observado para verificar operacdo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientar ou realocar o modelo IPL HF-103.

® Na faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3V/m.

Tabela 4: Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de
comunicacédo por RF portateis e moveis e 0 modelo IPL HF-103

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicac¢éo por RF
portateis e mdveis e o modelo IPL HF-103

O modelo IPL HF-103 é destinado ao uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacfes de RF
radiada sejam controladas. O cliente ou o usuério do modelo IPL HF-103 pode ajudar a evitar interferéncial
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagfes por RF méveis e
portéateis (transmissores) e o modelo IPL HF-103 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia d¢
saida maxima dos equipamentos de comunicacgdes.

Distancia de separa¢ao de acordo com a frequéncia do
Poténcia de saida nominal transmissor
maxima do transmissor m
w 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=1,2"p"” d=1,2"P"* d=2,3"pP"”

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal méxima néo listada acima, a distancia d
separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia d
transmissor, onde P é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em watts (W) de acordo com ¢
fabricante do transmissor.

A1

=4

NOTA | Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢éo para a maior variacao de frequéncia.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nado se aplicar em todas as situa¢gdes. A propagacao eletromagnética {

afetada por absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Campos eletromagnéticos (EMF)

Este aparelho cumpre todas as normas relativas a campos eletromagnéticos
(EMF). Se manipulado adequadamente e de acordo com as instru¢des dadas
neste manual, o aparelho € seguro para uso, com base no conhecimento
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cientifico de hoje.

52



Apéndice Figura 1 Nota para sinal

Sinal Nota
ft Cuidado ! Consulte os documento
acompanhantes
| Ligar (Energia)
Desligar (Energia)

O

Numero de pedido

Data de fabricagao

Endereco do fabricante

Parte aplicada do tipo B

I *z&g

Representante das Comunidades Européias

}:\
0/

/
J

Aterramento de prote¢ao

Nao descartar em qualquer lugar

e

Alta Tensao Perigosa
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